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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Omacor

1000 mg Weichkapseln
Omega-3-Sdurenethylester 90

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

E; -Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wig Sie.

- Wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Omacor und wofUr wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Omacor beachten?
3. Wie ist Omacor einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Omacor aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST OMACOR UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Omacor enthélt hochgereinigte, mehrfach ungeséttigte

Omega-3-Fettsauren.

Omacor gehort zu einer Gruppe von so genannten Choleste-
rin-und Triglycerid-senkenden Mitteln.

Omacor wird angewendet

e zur Vorbeugung nach Herzinfarkt, zusatzlich zu anderer
Standard-Behandlung.

e zur Behandlung bestimmter Formen von erhéhten Blutfett-
werten (endogene Hypertriglyceriddmie), wenn geeignete
didtetische MaBnahmen allein nicht ausreichen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON OMACOR BEACHTEN?

Omacor darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile
von Omacor sind (siehe unter ,Wichtige Informa-
tionen Uber bestimmte sonstige Bestandteile*
und Abschnitt 6 ,Weitere Informationen®).

Falls der genannte Punkt auf Sie zutrifft, sollten Sie
Omacor nicht einnehmen und Ihren Arzt um Rat fra-
gen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Omacor ist erforderlich,

 wenn Sie sich einer Operation unterziehen mis-
sen oder kirzlich unterzogen haben.

* wenn Sie vor kurzem eine Verletzung (Trauma) er-
litten haben.

¢ wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben.

¢ wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden,
der nicht optimal eingestellt ist.

¢ wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben. Ihr Arzt wird an-
hand von Blutuntersuchungen eine mogliche Wirkung von
Omacor auf Ihre Leber Uberprifen.

Fragen Sie vor der Einnahme von Omacor Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft.

Bei Einnahme von Omacor mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie blutgerinnungshemmende Mittel (Mittel
zur Blutverdiinnung wie z. B. Warfarin) einnehmen,
kann eine zusatzliche Durchfiihrung von Bluttests
und im Bedarfsfall eine Anpassung der Dosierung
des blutgerinnungshemmenden Mittels erforderlich
sein.

Bei Einnahme von Omacor zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getréanken

Sie sollten die Kapseln zu den Mahizeiten einnehmen. Damit
verringern Sie die Wahrscheinlichkeit, dass unerwiinschte Wir-
kungen im Magen-Darm-Bereich auftreten.

Anwendung bei alteren Menschen
Wenn Sie tber 70 Jahre alt sind, ist Vorsicht bei der Einnahme
von Omacor erforderlich.

Anwendung bei Kindern
Omacor sollte nicht von Kindern eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Omacor in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
einnehmen, sofern Ihr Arzt dies nicht fiir unbedingt notwendig
halt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Medikament Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Werk-
zeug oder Maschinen beeintréchtigt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Omacor

Omacor konnte Sojabohnendl enthalten. Wenn Sie allergisch
gegen Erdnuss oder Soja sind, diirfen Sie Omacor nicht ein-
nehmen.

3. WIE IST OMACOR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Omacor immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind. :E

¢ Schlucken Sie die Kapseln mit einem Glas Wasser.

* Sie sollten die Kapseln zu den Mahlzeiten neh-
men, um unerwiinschte Wirkungen im Magen-
Darm-Bereich zu vermeiden.

e |hr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie dieses Arzneimittel
einnehmen sollen.

Dosierung nach Herzinfarkt:
Die ubliche Dosis ist 1 Kapsel pro Tag.

Dosierung zur Behandlung von erhéhten Blutfettwerten

(hoher Triglyceridspiegel im Blut oder Hypertriglycerid-

émie)

Die vom Arzt empfohlene (bliche Tagesdosis sind 2 Kapseln.
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Im Falle einer unzureichenden Wirkung kann die Dosis von
Ihrem Arzt auf 4 Kapseln pro Tag erhoht werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Omacor eingenom-
men haben, als Sie sollten

Falls Sie versehentlich eine groBere Menge von Omacor ein-
genommen haben, als Sie sollten, seien Sie nicht beunruhigt.
Es ist unwahrscheinlich, dass eine spezielle Behandlung er-
forderlich wird. Wenden Sie sich in einem solchen Fall bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Omacor vergessen
haben
Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tagesdosis vergessen
EE haben, holen Sie diese so schnell wie moglich nach,
auBer es st bereits Zeit fir die ndchste Dosis. In die-
sem Fall nehmen Sie die ndchste Dosis wie gewohnt
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (die zwei-
fache Menge der vom Arzt empfohlenen Dosis) ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Omacor Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen kénnten bei der Anwendung von
diesem Arzneimittel vorkommen:

Héufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 100 Be-
handelten auf):

» Magenprobleme und Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

« Ubelkeit (Nausea)

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von
1000 Behandelten auf):

e Schmerzen im Magen- und Darmbereich

e Allergische Reaktionen

e Schwindel

* Storung des Geschmacksempfindens

e Durchfall

e Erbrechen

Seltene Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 10000
Behandelten auf):

» Kopfschmerzen

e Akne

e Juckender Hautausschlag (Pruritus)

e Blutzuckererhohung

* Probleme mit der Leber

Sehr seltene Nebenwirkungen (treten bei weni-

ger als 1 von 10000 Behandelten auf):

e Blutim Stuhl

* Niedriger Blutdruck

e Trockenheit der Nasenschleimhdute

¢ Hautrotungen (Juckreiz, Urtikaria)

o Verdnderte Werte bei bestimmten Blutuntersu-
chungen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST OMACOR AUFZUBEWAHREN?

e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

* Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr einnehmen. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

* Nicht tber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel sollte nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Omacor enthilt:
Die Wirkstoffe sind Omega-3-Saurenethylester 90.

1 Weichkapsel enthalt 1000 mg Omega-3-Séuren-
ethylester 90 mit einem Gehalt von 460 mg Icosa-
pent-Ethyl und 380 mg Doconexent-Ethyl (Diese
Substanzen werden auch als mehrfach ungesattigte
Omega-3-Fettséuren bezeichnet.) einschlieBlich 4 mg
RRR-a-Tocopherol (vermischt mit einem pflanzlichen
Ol wie z. B. Sojabohnendl) als Antioxidans.

Die Weichkapselhulle wird aus Gelatine, Glycerol,
mittelkettige Triglyceride und gereinigtem Wasser
hergestellt.

Wie Omacor aussieht und Inhalt der Packung
Omacor Kapseln sind durchsichtige Weichgelatinekapseln, die
mit einem schwach-gelblichen O gefUllt sind.

Omacor ist in Packungen mit 28 oder 100 Weichkapseln er-
haltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet:
04/2010
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